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Patentkrav 

 

1. Stabilt, lyofilisert, copanlisibholdig faststoff, egnet for fortynning og for 

terapeutiske anvendelser, faststoffet omfattende: 

• copanlisib, spesielt i en mengde egnet som en terapeutisk dose, 5 

• ett eller flere pH-justerende midler, som er et buffermiddel som omfatter en svak syre, 

slik som for eksempel sitronsyre, og en sterk base, slik som for eksempel 

natriumhydroksid, og 

• et fyllmiddel, hvori fyllmidlet er mannitol, 

faststoffet har en pH på mellom 4 og 5 (inklusive) når det rekonstitueres med et egnet 10 

fortynningsmiddel, slik som sterilt vann for injeksjon eller steril vandig 

natriumkloridløsning, spesielt for eksempel 0,9 % vandig natriumkloridløsning, den 

terapeutiske dosen er 30, 45 eller 60 mg copanlisib. 

 

2. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge krav 1, hvori buffermidlet er 15 

sitronsyre og natriumhydroksid. 

 

3. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge krav 1 eller 2, som inneholder 

sitronsyre i en mengde på 0,7‒75 vekt-%, spesielt 1,5‒30 vekt-%, spesielt 2,98 vekt-%, 

av det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet. 20 

 

4. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 3, som inneholder natriumhydroksid i en mengde på 0‒6 vekt-%, spesielt 3,3‒4,0 

vekt-%, spesielt 3,7 vekt-%, av det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet. 

 25 

5. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 4, som inneholder natriumhydroksid i en mengde på 0,01‒6 vekt-%, spesielt 3,3‒4,0 

vekt-%, spesielt 3,7 vekt-%, av det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet. 

 

6. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 30 

1 til 5, som inneholder mannitol i en mengde på 15,4‒82,1 vekt-%, spesielt 30,8‒82,1 

vekt-%, spesielt 61,6 vekt-%, av det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet. 

 

7. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 6, som inneholder den copanlisibfrie basen i en mengde på 7,7‒92,4 vekt-%, spesielt 35 

7,7‒61,6 vekt-%, spesielt 30,8 vekt-%, av lyofilisert, copanlisibholdig faststoff. 
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8. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 7, hvori: 

• den terapeutiske dosen av copanlisib er i en mengde på 30,8 vekt-% av det lyofiliserte, 

copanlisibholdige faststoffet, 

• sitronsyren er i en mengde på 2,98 vekt-% av det lyofiliserte, copanlisibholdige 5 

faststoffet, 

• natriumhydroksidet er i en mengde på 3,7 vekt-% av det lyofiliserte, copanlisibholdige 

faststoffet, og 

• mannitolen er i en mengde på 61,6 vekt-% av det lyofiliserte, copanlisibholdige 

faststoffet, 10 

det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet, når det rekonstitueres med et egnet 

fortynningsmiddel, slik som sterilt vann for injeksjon eller steril vandig 

natriumkloridløsning, spesielt 0,9 % vandig natriumkloridløsning, for eksempel, som har 

en pH på mellom 4 og 5 (inklusive). 

 15 

9. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 8, hvori: 

• den terapeutiske dosen av copanlisib er i en mengde på 30, 45 eller 60 mg, 

• sitronsyren er i en mengde på 5,8 mg, 

• natriumhydroksidet er i en mengde på 6,3 mg, og 20 

• mannitolen er i en mengde på 120 mg, 

det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet, når det rekonstitueres med et egnet 

fortynningsmiddel, slik som sterilt vann for injeksjon eller steril vandig 

natriumkloridløsning, spesielt 0,9 % vandig natriumkloridløsning, for eksempel, som har 

en pH på mellom 4 og 5 (inklusive). 25 

 

10. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 9, hvori: 

• den terapeutiske dosen av copanlisib er i en mengde på 80 mg, 

• sitronsyren er i en mengde på 7,7 mg, 30 

• natriumhydroksidet er i en mengde på 8,4 mg, og 

• mannitolen er i en mengde på 160 mg, 

det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet, når det rekonstitueres med et egnet 

fortynningsmiddel, slik som sterilt vann for injeksjon eller steril vandig 

natriumkloridløsning, spesielt 0,9 % vandig natriumkloridløsning, for eksempel, som har 35 

en pH på mellom 4 og 5 (inklusive). 
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11. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 10, som er et pulver eller en kake. 

 

12. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 11, som er inneholdt i en beholder, særlig en forseglet beholder, særlig en 5 

injeksjonsflaske, mer spesielt en 6 ml injeksjonsflaske. 

 

13. Det lyofiliserte, copanlisibholdige faststoffet ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 12, som inneholder copanlisib i en mengde på 68,4 mg. 

 10 

14. Lyofilisert, copanlisibholdig faststoff ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, 

for anvendelse i behandlingen eller profylaksen av kreft, spesielt et non-Hodgkins lymfom 

(NHL), slik som 1. linje, 2. linje, eller opptil 9 tidligere behandlinger, relapsert, refraktær, 

indolent NHL, spesielt follikulært lymfom (FL), marginalsonelymfom (MZL), lite lymfatisk 

lymfom (SLL), lymfoplasmacytoid/Waldenströms makroglobulinemi (LPL-WM), eller 15 

aggressiv NHL, spesielt diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), mantelcellelymfom 

(MCL), perifert T-cellelymfom (PTCL), transformert lymfom (TL) eller kronisk lymfatisk 

leukemi (KLL), som monoterapi eller i kombinasjon med ett eller flere immunterapeutiske, 

kjemoterapeutiske eller immunkjemoterapeutiske midler mot kreft. 
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